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A facial respirator mask having a concave and rigid shell 
(1) with an aperture for connection to a ventilating apparatus (2), 
characterised in that the shape of the rigid shell (1) is arranged to 
encompass, in addition to the nose and mouth, the whole of the 
adjacent part of the face defined outwardly by the jugal bone, the 
temporal bone squama and the lower maxilla, so as to provide a 
continuous engagement between the inner surface of the shell and 
the bone structure of the face below the forehead. The mask may 
be made from a material capable of being shaped by moulding on 
a three-dimensional model of a human face, particularly by direct 
moulding on the patient's face. 

(57) Abrfge- 

L'invention conceme un masque de ventilation facial com- 
prenant une coque rigide concave (1) munie d'un orifice de rac- 
cordement a un apareil de ventilation (2), caractense* en ce que 
la forme de la coque rigide (1) est agencee pour contenir outre 
le nez et la bouche, la totality de la partie adjacente du visage 
d6finie exterieurement par Tos malaire, Tecaille de Pos temporal 
et le maxillaire infeneur, de maniere a assurer un appui continu 
entre la surface interne de la coque et le relief osscux du visage 
en dessous du front. Ce masque peut fitre fabrique* a partir d'un 
mat6riau formable par modelage, sur un modele de visage humain 
en relief, en particulier par modelage directement sur le visage du 
patient. 
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Masque de ventilation facial , piSce et proc§d§ 
pour sa fabrication . — - 

La pr&sente invention concerne un masque de 
ventilation facial. 

Pour des patients n6cessitant une assistance 
ventilatoire, le masque de ventilation facial, c'est & 
I dire un masque couvrant le nez et la bouche, est un moyen 
de raccordement non invaslf qui est susceptible de 
permettre une diminution du risque de complications life 
& 1 ' utilisation d'une prothfese ventilatoire endotrachfia- 
le, ces complications pouvant fitre par exemple des 
16sions laryng6es et trachSales, ou des pneumopathies 
acquises sous ventilation mgcanique. 

L f assistance ventilatoire par ventilation 
m6canique non invasive peut fitre indiqu6e notamment pour 
la stabilisation pneuraatique interne d'un volet costal, 
15 en cas de trouble de la ventilation des bases post- 
extubation chez un patient ayant subi une chirurgie 
abdominale ou pour le traitement des d6tresses respira- 
toires aiguSs. Elle permet d'insuffler dans les voies 
respiratoires supferieures du patient un melange gazeux 
d'air enrichi en oxyg&ne (respirable) qui p6n6tre dans 
les poumons du fait de la pression d ' insufflation appli- 
qu6e supferieure k la pression interne du syst&ne respira- 
toire (ventilation dite en pression positive), 

Le praticien a actuellement d sa disposition 
25 un masque facial standard, propose en g§n6ral en diff6- 
rentes tallies. Ce dernier est constitufe d'une coque 
rigide couvrant le nez et la bouche du patient, qui se 
met en place sur le visage du patient de part et d 1 autre 
des ailes du nez et autour de la bouche, par appui de la 
bordure de la coque sur 1'arSte nasale, en deux points 
sous les pommettes et une zone sous la levre infgrieure, 
le reste de la bordure 6tant en contact avec les joues. 
La coque rigide est munie d'un joint assurant l'6tan- 
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ch£it& de la fixation du masque sur le visage. Ce joint 
d'6tanch6ite est le plus souvent un boudin gonflable 
appliqufe sur la bordure de la coque. On peut trouver 
&galement des masques ou la coque est munie, & l'int6- 
5 rieur, d'une Jupe en silicone qui se d6ploie sous la 
pression positive de fagon & assurer 1 '6tanch6it6. 

Toutefois, ces moyens d' assurer I'6tanch6it6 
du syst&ne ne sont pas suf fisamment efficaces sous les 
pressions d 1 insufflation 61ev6es et on rencontre conti- 
10 nuellement des probl&nes de fuites du melange gazeux. 

Le risque de fuites avec un masque standard 
provient du jeu entre la surface du visage du patient et 
le masque. 

Les risques de fuites augmentent encore 
15 lorsque le patient est 6quip6 de prothfeses reli6es & un 
orifice nasal ou buccal, telles que des sondes de Salem 
ou de Drip. Le passage de ces sondes entre le visage du 
patient et le bord du masque cr6e un jeu n6faste & 
I'6tanch6it6 du syst&ne. 
20 II est capital d'feviter au maximum les 

fuites. En effet, la regulation de la ventilation 
m&canlque est asservie 6 la pression mesur£e au niveau 
du resplrateur. Une fuite entraine done un risque de 
d&clenchement intempestif de l'alarme du respirateur, ou 
25 de d&faut dans la quantity de melange gazeux d61ivr6e, 
ou 1 1 impossibility d'arrSter 1 1 insufflation du melange 
gazeux. 

Pour lutter contre ces fuites , il est souvent 
n&cessaire d'augmenter les contraintes de fixation du 
30 syst&ne, d savoir en g6n£ral la tension des harnais ou 
le serrage des sangles . Cela s ' accompagne cependant quasi 
constamment de lesions cutan6es, essentiellement des 
escarres nasales, lors d'une utilisation prolongge. 

La pr&sente invention se propose de fournir 
35 une solution au problfeme d'6tanch6ite du masque de 
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ventilation facial, de fagon a assurer une ventilation 
efficace, en respectant le confort de 1 1 utilisateur et 
en 6vitant les risques de lesions cutan6es. 

A cet effet, 1' invention a pour objet un 
5 masque de ventilation facial comprenant une coque rigide 
concave munie d'un orifice de raccordement d un appareil 
de ventilation, caract6ris6 en ce que la forme de la 
coque rigide est agenc6e pour contenir outre le nez et 
la bouche de 1 'utilisateur, la totalitfe de la partie 

10 adjacente du visage dfefinie extferieurement par l»os 
malaire, l'6caille de l'os temporal et le maxillaire 
inf6rieur, de manifere & assurer un appui continu entre 
la surface interne de la coque et le relief osseux du 
visage en-dessous du front* 

15 Cette forme permet de maintenir constamment 

un appui continu entre la surface interne du masque et 
des structures inddformables constitutes par ledlt relief 
osseux, indgpendamment des possibles deformations de la 
surface du visage de 1 'utilisateur au niveau des joues. 

20 On realise ainsi un contact herm&tique 

constant entre le masque et le visage de 1' utilisateur, 
ce qui permet d'feviter les fuites de fagon sure, sans 
avoir & appliquer de fortes contraintes de serrage, 
contrairement d l f usage des masques traditionnels, qui 

25 passent au milieu des joues, avec lesquels on obtient un 
rfesultat loin d'etre satisfaisant en ce qui conceme la 
reduction des fuites. 

Gr&ce & la forme avantageuse de sa coque, le 
masque de la present e invention r&sout efficacement le 

30 probl&me d'etancheite de la ventilation en respectant le 
confort de 1' utilisateur qui ne souffre plus de la forma* 
tion d'escarres. 

L ? orifice de raccordement est situ& au niveau 
buccal sur la coque. Dans cette zone, la coque peut avoir 

35 toute forme permettant d 1 adapter un tuyau d* alimentation 
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en gaz respirable dfelivre par un appareil de ventilation 
mgcanique, et permettre le passage dudit gaz d l'intfe- 
rieur du masque par 1' orifice de raccordement . 

Selon un mode de rfealisation pr6f6r§, la 
5 coque pr6sente une preeminence au niveau buccal, dans 
laquelle est m6nag6 1' orifice de raccordement , et telle 
que la bouche de 1 1 utilisateur ne puisse pas §tre en 
contact avec la surface interne de la coque. Cela permet 
d'6viter les risques de plaquage des l&vres ou de la 
10 bouche sur 1' orifice au niveau buccal entrainant une 
obstruction totale ou partielle de 1' or if ice de ventila- 
tion. 

Le masque peut avantageusement comprendre line 
pidce de raccordement h un appareil de ventilation 

15 m6canique, adaptfee sur 1' or if ice de raccordement. 

La pidce de raccordement d un appareil de 
ventilation est alors une pi6ce rigide, pr6sentant une 
par tie tubulaire, permettant d 1 adapter au masque un tuyau 
d'apport d'oxyg&ne ou de m61ange gazeux air-oxyg&ne, 

20 suf f isamment rgsistante pour supporter sans dommage la 
manipulation du tuyau d'apport de gaz. La partie tubu- 
laire de la pidce de raccordement est dispos&e en saillie 
par rapport h la surface externe de la coque au niveau 
de 1* orifice de raccordement. 

25 Avantageusement, la piSce de raccordement 

possdde & une extrfemitfe de la partie tubulaire, dite 
extr6mit6 interne, situ6e du c6t6 du malade, une colle- 
rette s f 6tendant radialement autour de la partie tubulai- 
re, en appui sur la surface interne de la coque. 

30 Dans un mode de r6alisation particulierement 

avantageux, la collerette prfesente une concavity orient6e 
dans le m&me sens que la concavity de la coque. En 
particulier, la collerette peut avoir une forme de tronc 
de calotte spherique. 

35 Une telle piece de raccordement, qui fait 
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6galement 1'objet de la pr6sente invention, s'adapte 
alors ais6ment sur la coque concave, en r6alisant un 
appui relativement uniforme de la collerette sur la 
surface interne de la cogue. En outre, du fait de sa 
5 concavite, la collerette d6finit un volume entre la 
bouche de 1 1 utilisateur et I'extr6mlt6 de la partie 
tubulaire se trouvant & l'int6rieur du masque, de sorte 
que les risques d 1 obstruction de 1 1 orifice de ventilation 
sont limitfes. 

10 Une telle pi6ce de raccordement s'adapte 

fegalement avantageusement sur une coque rigide pourvue 
d'une pro6minence au niveau de 1' orifice de raccordement, 
telle que d6crite pr6c6denunent . 

II est fegalement avantageux que la partie 

15 tubulaire de la piece de raccordement ait une section 
interne plus large & son extr6mit6 la plus 61oign6e de 
la coque. 

De pr6f£rence, le masque de ventilation 
facial selon 1» invent ion comprend, sur tout ou partie de 
la surface interne de la coque, un joint d f 6tanch6it6, 
notamment en bordure de la coque. Le joint permet de 
parfaire I'6tanch6it6 du contact entre le masque et le 
visage de 1 'utilisateur, et de procurer plus de confort 
A 1' utilisateur au niveau des surfaces en appui du 
25 masque. Ce joint peut se presenter avantageusement sous 
la forme d'un mat6riau expanse, notamment d'une mousse. 

Dans un mode de realisation particulier de 
masque de ventilation pour patient 6quip6 d'une sonde 
reliee & un orifice nasal ou buccal, la coque comporte 
30 au niveau de la partie centrale du maxillaire inf6rieur, 
une saillle par rapport & sa surface externe menageant 
une galne interne destin6e d permettre le passage de la 
sonde hors du masque. 

Cette gaine, dont la surface interne est 
35 totalement garnie de joint d 'etancheite, forme un pli 
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saillant dans la coque, & l'intferieur duquel une partie 
de la surface dudlt joint vient se mettre en contact avec 
la partie compl&nentaire, de sorte que le volume int6- 
rieur de la gaine est totalement occupy par le joint 
5 d'6tanch6it6. La gaine peut done §tre consid6r6e comme 
un 616ment plein, qui n'est pas susceptible de nuire & 
I'6tanch6it6 du systdme. Un Pigment tel qu'une sonde peut 
venir s' Insurer dans ladite gaine dans le pli du joint 
d'6tanch6it6 en comprimant ce dernier de mani6re felasti- 

10 que, l 1 ensemble restant totalement hermfetique. La gaine 
joue le rdle de sas hermfetique permettant & la sonde de 
sortir du masque sans perturber le contact continu entre 
la surface interne du masque et le relief osseux du 
visage du patient. 

15 Le masque de ventilation facial selon 

1 1 invention peut Gtre muni de moyens de maintien en place 
sur le visage de 1 'utilisateur. Ces moyens peuvent §tre 
choisis parroi les moyens classiques connus tels que 
harnais en caoutchouc ou sangles de serrage f ix6s sur le 

20 masque, pour exercer une force de rappel entre la coque 
et la tfete de 1 'utilisateur, suffisante pour maintenir 
le contact herm£tique mais pas trop grande pour ne pas 
incommoder 1 'utilisateur et assurer un syst&ne de 
ventilation 6tanche et confortable. Lors du serrage, le 

25 joint d'6tanch£it& est comprint entre le relief osseux 
du visage et la coque rigide, de fagon uni forme sur tout 
le relief osseux. 

De pr6f6rence, la fixation de ces moyens sur 
le masque se fait au niveau de la zone de raccordement - 

30 Les 616ments constitutifs du masque (coque, 

zone de raccordement, joint d'6tanch6it6) doivent §tre 
en des matferiaux non perm6ables £ l'air pour 6viter les 
fuites. Par ailleurs, ils doivent etre biocompatibles, 
e'est-d-dire qu'ils sont bien tol6r6s par la peau du 

35 visage et par les voies respiratoires sup6rieures. 
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Pour la coque, on pr6f&re des mati&res 
plastiques qui allient solidit6 et 16gferet6. En particu- 
lier, on utilise avantageusement des polymdres de 
polycaprolactone ou des copolymgres mixtes transpolyiso- 
5 pr^ne/polycaprolactone . 

La zone de raccordement, en particulier la 
piece de raccordement doit £tre en un mat6riau assez dur 
pour supporter le raccord & l'apparell de ventilation. 
On utilise avantageusement des mat£riaux polym&res durs 
10 tels que le polychlorure de vinyle ou le polytfetra- 
f luoro&thyldne . 

Le joint d'&tancheit£ est avantageusement en 
mousse de polychlorure de vinyle. 

L • invention a 6galement pour objet un proofed^ 
15 de fabrication d'un masque de ventilation facial tel que 
d6crit pr6c6demment . 

Ce proc6d6 se caract6rise en ce que l'on 
forme la coque rigide concave & partir d'un mat6riau 
susceptible d T 6voluer entre une phase plastique et une 
20 phase rigide , par modelage dudit matferiau dans sa phase 
plastique sur un module de visage humain en relief, tel 
qu'un mannequin, de fa?on & prendre l'empreinte du relief 
de l'os du nez, des os malaires, des &cailles temporales 
et du maxillaire infferieur, puis rigidif ication dudit 
25 matferiau en place sur le module. 

Parmi les matSriaux de type prfesentant les 
qualit6s requises exposfees pr6c6demment , on pr&f&re 
employer les mat6riaux polym6res thermoformables & basse 
temperature, c f est-d-dire a une temperature lnferieure 
30 A 70 # C, en particulier inf6rieure £ 60 °C, notamment les 
polycaprolactones ou les copolym6res transpolyisoprene/- 
polycaprolactone . 

En disposant d f une serie de modules poss6dant 
les caract6ristiques anatomiques moyennes de classes 
35 d'individus de type, de sexe et d'Sge d6finis, on peut 
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fabriquer des masques adaptes aux individus de ces 
diff6rentes classes. 

Le proc£d& de fabrication g6n§ral comprend 
les stapes successives de 
5 (a) d6coupe d'une pifece dudit mat6riau, aux dimensions 
du module selon une forme s*&talant sur la surface de la 
partie du visage d61imit6e par l'arfete nasale, les os 
malaires, les Scailles temporales et le maxillaire 
infferieur, et 

10 (b) mise en forme de ladite pi&ce, par modelage de la 
pi6ce de matdrlau dans sa phase plastique sur le module 
en relief en prenant l'empreinte du relief des os 
pr6cit6s, 

(c) rigidification du mat&riau modele, en place sur le 
15 module pour former la coque rigide (1), 

et (d) aro6nagement d f un orifice au niveau buccal, soit 
sur la pidce avant sa mise en forme, soit sur la coque 
rigidifi6e. 

Au cours de 1 ' £tape de modelage ( b ) , on peut 
20 am6nager une pro6minence au niveau buccal sur la coque 
form6e, en cr6ant un espace libre entre la zone du raod&le 
s'6tendant autour de la bouche et la pi6ce de matferiau 
f ormable . 

Lorsqu'on d&sire fabriquer un masque de ven- 
25 tilation poss6dant un orifice de raccordement muni d'une 
pidce de raccordement en saillie par rapport d la coque 
du masque, le procfedfe comprend une fetape de mise en place 
de ladite pifece de raccordement dans l 1 orifice de 
raccordement, le cas 6ch6ant avant ou apr£s 1' 6 tape (b). 
30 Pour le confort de l'utilisateur, la piece de 

raccordement poss6dant une partie destin&e & §tre 
dispos6e d l'intferieur de la coque, notamment une 
collerette destin&e & venir en appui sur la surface 
interne de la coque, est avant ageusement dispos&e de 
35 sorte que cette partie ne se trouve pas en saillie par 
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rapport d la surface interne de la coque apres sa mise 
en place dans le masque. A cet 6gard, on pr6f£re munir 
la pi6ce de mat6riau de la pi6ce de raccordement avant 
sa mise en forme sur le moddle en relief. La coque rigide 
5 prend alors une forme qui tient compte de la pi&ce de 
raccordement de sorte que la surface interne du masque 
est relativement uni forme. 

De meme, 1 ? application de joint d'6tanch6it6 
peut 6tre effectu6e soit sur la coque rigide apr6s 
10 raodelage, soit sur la pidce avant modelage. On pr6f6re 
la deuxi&me possibilit6 dans la mesure oO elle permet de 
donner & la coque lors du modelage une forme tenant 
compte des 616ments qui se trouvent & l'int6rieur du 
masque final pr6t d 1 1 utilisation* Cela est particuli6- 
rement avant ageux lorsque le masque poss&de du joint 
d'6tanch6it6 sur toute sa surface interne, de fagon & 
6viter la perte de volume interne du masque due d 
l'6paisseur du joint. Le masque reste alors parfaitement 
adapts au type anatomique du moddle pour offrir un 
20 meilleur confort & 1 'utilisateur. 

La fixation du joint peut 6tre r6alis6e 
notamment par collage. De prfef6rence, le joint est auto- 
adh6sif et est constitud d'une couche de mat6riau 
expanse, notamment de mousse, et d'une couche adhesive. 

Ce procedS de fabrication permet de rgaliser 
divers modules de masques de ventilation faciaux selon 
des caract6ristiques anatomiques moyennes convenant & 
di verses classes d'individus, pr6sentant les avantages 
d* utilisation d6crits pr6c6demment . 

Le proc6d6 peut s'appliquer 6galement au cas 
par cas pour des individus pour lesquels les caract6ris- 
tiques anatomiques moyennes ne conviennent pas ou mal, 
en realisant 1' operation de modelage de la coque directe- 
ment sur le visage de 1 ' utilisateur . 
35 Ainsi, on peut optimiser la forme de la coque 
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du masque pour des patients de morphologie particulidre 
en mode lan t sur le visage du patient la pi6ce pr6d6coup6e 
selon les dimensions du module. Avec une s6rie de modules 
poss&dant les caract6ristiques moyennes de classes 
5 d'individus pr6d6finies, on peut ainsi fabriquer une 
s6rie de patrons pour d6coupe de pi6ce ou bien une s6rie 
de pieces pr6d6coup6es adap tables aux individus de ces 
diffferentes classes. 

Pour des patients encore plus atypiques, il 

10 est possible de d6couper ladite pi&ce directement aux 
mesures du visage du patient. 

Dans ces deux cas, il convient d'amSnager un 
orifice de raccordement au niveau buccal dans la pidce 
de mat6riau formable avant son application sur le visage 

15 de 1 •utilisateur pour permettre d ce dernier de respirer 
normalement pendant toute l'opferation de modelage. 

Le modelage est avant ageusement r6alls6 de 
fagon & prendre l'empreinte exacte de la partle du visage 
de 1 'utilisateur d61imit6e par l'ar&te nasale, les os 

20 malaires, les 6cailles temporales et le maxillaire 
inf&rieur. 

Le masque ainsi fabriqug 6pousant parfaite- 
ment le relief du visage de 1 'utilisateur permet d'opti- 
miser la rfegulation de la ventilation en 6vitant les 

25 fuites en bordure de masque et la creation de volume mort 
par gonflement des joues. 

En effet, les structures souples du visage 
que sont les joues sont contenues dans le masque et sont 
en contact avec la surface interne de ce dernier. Au 

30 cours de la ventilation, les joues ne sont susceptibles 
de se gonfler que de fa^on limitee sous 1'effet de la 
pression positive et se plaquent ainsi sur la coque 
rigide du masque, pour assurer un contact encore plus 
6tanche, la limitation du gonflement des joues limitant 

35 l'espace mort. 



WO 96/28207 



11 



PCT/FR9*/00404 



En outre, la large surface de contact entre 
le masque et la peau de 1 9 utilisateur permet, sachant que 
la press ion qui y est exerc6e est inversement propor- 
tionnelle d la surface de contact, d'obtenir des contrai- 
5 ntes de pression d'appui falbles. 

La pr6sente invention va £tre illustrfee par 
l'exemple ci-apr&s qui dfecrit un masque de ventilation 
facial pour un patient 6quip6 d'une sonde naso-gastrique 
du type sonde de Salem, ainsi que la fabrication de ce 
10 masque par modelage sur le visage du patient. 

Au cours de la description, on se r£f£rera 
aux dessins annexes sur lesquels : 

- la figure 1 repr&sente une vue de face d'un 
masque de ventilation facial; 

15 - la figure 2 reprgsente une vue de profil 

droit du m£me masque avec arrachement, illustrant une 
coupe verticale du masque dans 1'axe du nez. 

- la figure 3 reprgsente une vue en coupe 
horizontale de la partie centrale du masque au niveau du 

20 menton, et illustre le passage de la sonde naso-gastri- 
que; 

- les figures 4A et 4B sont deux vues respe- 
ctlvement en 616vation et en coupe longitudinale, d'une 
pi6ce de raccordement d un apparell de ventilation; 

25 - la figure 5 raontre la forme d f un patron 

plan r6alis6 aux mesures du visage du patient. 

Le masque de ventilation facial represents 
sur les figures 1 et 2 comprend une coque rigide, 
symfetrique par rapport & l'axe vertical median du visage 

30 de 1' utilisateur. Cette coque comporte un orifice de 
raccordement 2 au niveau buccal. Le pourtour de la coque 
est materialise sur ces figures par un rabat du joint 
d'£tanchgit& 3 qui s'etend sur toute la surface interne 
de la coque. 

35 La forme de la coque 1 est agenc&e pour 
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s'appuyer sur le relief osseux du visage du patient de 
fatpon continue. Le pourtour de la coque peut Stre ainsi 
divis6 du nez jusqu'au menton en 4 sections contigufcs A, 
B, C et D, qui ont leur sym6trique par rapport & l'axe 
5 median du visage. La section A suit le relief de l'os 
propre du nez, de 1* arete nasale jusqu'au pied des 
parties lat6rales de l'os propre du nez, en arri&re des 
ailes du nez; la section B suit l'os malaire dans la 
region sous orbitaire; la section C suit l'6caille du 

10 temporal jusqu'S 1 f articulation temporomandibulaire mais 
sans l'atteindre; et enfin la section D suit le maxil- 
laire infdrieur en descendant le long de la branche 
montante du raaxillaire, croisant le corps du maxillaire 
inf6rieur en avant de I 1 angle droit pour suivre enfin le 

15 bord inf6rieur du corps du maxillaire infferieur sous le 
menton. 

La surface de la coque 1 est en appui continu 
sur l'os du nez dans la zone voisine du bord au niveau 
de la section A, la poramette dans la zone bord6e par la 

20 section B, et la joue dans la zone bordfee par les 
sections C et D. La coque comporte une pro6minence au 
niveau de 1' orifice de raccordement 2, qui mfenage un 
espace libre E entre la bouche du patient et la surface 
interne de la coque. 

25 La sonde S relie l'estomac du patient & une 

source d ' alimentation ext&rieure en passant par le nez. 
A l'int6rieur du masque, elle passe a c6t6 de la bouche 
pour ne pas constituer une g6ne au niveau de ses levres. 

Pour permettre le passage hors du masque de 

30 la sonde S, la coque 1 comprend dans la partie centrale 
du maxillaire infgrleur, au niveau du sillon du menton 
du patient, une saillie 4 & la verticale de 1 'orifice de 
raccordement 2, et descendant jusqu'au bord infferieur de 
la coque 1, formant int6rieurement une gaine verticale 

35 pour la sonde. Comme tout le reste de la surface interne 
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de la coque 1, la salllie 4 est totalement garnle de 
joint d 'etancheite. 

Comme le montre la figure 3, au niveau de la 
saillie 4, la surface interne de la coque suit le corps 
5 du maxillaire infer ieur jusqu'au niveau du point F, ou 
elle s'ecarte du visage du patient pour former une 
excroissance tubulaire sym6trique par rapport & l'axe 
vertical m6dian du masque et re joint le corps du maxil- 
laire infferieur au niveau du point F', symetrlque de F 

10 par rapport & cet axe median. L'espace situ6 entre les 
points Fet F' est totalement combl6 par la presence du 
joint d'6tanch6it6 3, qui est repli6 sur lui-m&ne. 

A l f int6rieur de la gaine, le joint 3 est 
16g6rement comprimfi entre la sonde S et la coque rigide 

15 1. 

Le passage de la sonde S hors du masque est 
ainsi assure de fagon totalement etanche, la saillie 
formant gaine 4 jouant le rdle d'un sas herm6tique. 

L ' utilisation d f un mat6riau thermoformable d 

20 basse temperature tel que la polycaprolactone est 
avantageuse car elle conduit d une coque form6e semi- 
rigide, c'est-d-dire 16g6rement dfeformable. Dans ce cas, 
une l&gdre deformation de la coque au niveau de la 
saillie 4 permet de dfegager trfes facilement la sonde 

25 lorsqu'on a besoin de repositionner, ou de retirer 
momentandment ou dfefinitivement le masque. La remise en 
place de la sonde est tout aussi ais6e par 16g6re 
deformation de la coque au niveau de la saillie. 

Le joint d f etanch6ite 3 qui est applique sur 

30 la totalite de la surface interne de la coque 1, est 
rabattu sur la surface externe de fagon & isoler le bord 
de la coque du visage du patient. Cela procure un toucher 
agreable sur tout le pourtour du masque, assure le 
confort du patient lors de la mise en place sur son 

35 visage et evite les risques de coupure ou de blessure 
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occasionn6s lors de la venue en appui de la peau du 
visage sur le bord de la coque. 

Une piece de raccordement 5 est roise en place 
dans l f orifice de raccordement 2. Elle est representee 
5 sur les figures 4A et 4B, d une 6chelle 16gferement 
agrandie pour des raisons de clarte. Elle poss^de une 
partie tubulaire 5a et une collerette concave 5b. La 
partie tubulaire 5a presents une forme ext6rieure 
cylindrique et une forme int6rieure tronconlque, le 

10 diarodtre int6rieur 6tant inf6rieur & I f extr6rait6 oti se 
trouve la collerette par rapport au diamfetre intferieur 
& I'extr6mit6 de raccordement. 

La partie tubulaire 5a poss&de d son extrfe- 
mit§ une collerette en forme de tronc de calotte de 

15 sphere. Les dimensions d'une telle pidce peuvent fitre par 
exemple, pour la partie tubulaire 5a, de l'ordre de 2,6 
cm pour le diam&tre extgrieur, de 2,2 cm pour le diam&tre 
intferieur A I'extr6mit6 oppos6e d la collerette et de 
2 cm pour le diam&tre int6rieur au niveau de la colleret- 

20 te. 

La sph&re sur laquelle s'appuie la surface 
int6rieure de la collerette 5b a un rayon d' environ 
4,5 cm. La collerette s'appuie sur cette sphere sur la 
surface d'un tronc de calotte dont le grand diamfetre est 

25 de 4 cm environ et le petit diamfetre correspond au petit 
diamfrtre intferieur de la partie tubulaire 5b, soit 2 cm. 

La collerette 5b est disposSe en appui sur la 
surface interne de la coque 1. Elle peut &tre assemblfee 
a cette dernidre, notamment par collage au moyen d f un 

30 mat6riau thermof ormable compatible avec les materlaux 
constituant la pi6ce 5 et la coque 1. 

En g6n6ral, selon la forme de la pi6ce de 
raccordement 5, on peut envisager des modes de fixation 
tres diff6rents. 

35 Une bague a crochets 6 est adapt£e sur la 
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partie tubulaire 5a de la piece 5. Elle est en forme 
d'anneau plat dont le diamgtre interne correspond au 
diam&tre externe de la piSce de raccordement 5, muni de 
quatre crochets 6a, 6b, 6c et 6d en saillie par rapport 
5 au plan de l'anneau. 

Un harnais 7 & quatre brins 61astlques 7a , 
7b, 7c et 7d, permet de maintenir le masque en place sur 
le visage du patient. Chaque brin est pourvu de trous de 
serrage et est fix6 & la bague 6 en insurant un crochet 
10 dans l'un des trous m6nag6s sur ledit brin. Les quatre 
brins se rejoignent, d I'extr6mit6 opposfee d celle perc6e 
de trous, pour former une surface qui est mise en place 
& I'arridre de la t§te du patient. 

La mise en place du masque sur le visage du 
15 patient est ajustfee par r6glage du point d' attache de 
chacun des brins 7a & 7d sur les crochets 6a d 6d de la 
bague 6. La force de rappel exercSe par les brins 
maintlent solidement le masque sur le visage du patient. 

Le proc6d§ de fabrication de ce masque est le 

20 suivant : 

Dans un premier temps, on realise un patron 
plat, dans une feuille souple de plastique transparent, 
d6coup6 aux mesures du visage du patient en suivant le 
relief osseux situ6 sous son front. Le patron, represents 

25 sur la figure 5, est symfetrique par rapport & son axe 
vertical median et son contour peut £tre divis6 en 4 
sections contigugs G, H, I et J. 

Une fois appliqufe sur le visage du patient , 
le patron couvre la surface du nez de I'arfete nasale au 

30 pied de l f os du nez le long de la section G, de la 
pommette le long de la section H, s'6tend jusqu ! d 
1 'articulation temporomandibulaire le long de la section 
I. II recouvre fegalement la joue et la moitife du menton 
sur le reste de sa surface bordee par la section J, qui 

35 suit le bord infferieur du corps du maxillaire inf6rieur 
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sous le relief du menton, a un travers de doigt en 
arridre de celui-ci. 

On perce un trou K & 1 • emplacement de la 
bouche sur le patron. La forme et les dimensions du trou 
5 K sont fonction de la forme et des dimensions de la pidce 
de raccordement 5. 

On ddcoupe dans une plaque de polycaprolac- 
tone rigide d* environ 3 mm d'dpaisseur, commerciallsd par 
la socidtd Fish sous le nom d 1 w AQUAPLAST" , une pidce P 

10 en suivant le contour du patron. Le contour de la pidce 
P, identlque & celui du patron, peut done dtre divisd en 
sections G 4 J de la meme fapon. On reldve le contour du 
trou K figurant la position de 1' orifice buccal qui sera 
percd ultdrieurement . En variante, 1' orifice buccal peut 

15 dtre percd & ce stade des opdrations. 

La pidce P est immergde dans un bain d v eau 
thermostats & 60 °C jusqu'd ce qu'elle soit suf f isamment 
assouplie. On retire la pidce du bain d'eau, on la sdche 
sur un llnge et on perce l 1 orifice buccal sur la pidce 

20 P chaude en suivant le contour du trou K. 

La polycaprolactone thermoplastique & 60 °C 
est d'emploi trds avantageux, car elle reste plastique 
dans un large domaine de temperature allant jusqu*d 30 °C 
Aprds un refroidissement suffisant pour pouvoir dtre 

25 appliqude directement sur le visage du patient sans 
risque de brulure, elle peut encore dtre modelde aisd- 
ment. Tous les autres matdriaux thermoplastiques qui 
restent plastiques jusqu'S des tempdratures suf f isamment 
faibles pour que 1 ' application sur la peau reste toldra- 

30 ble peuvent dtre utilisds avantageusement . On peut citer 
comme autres exemples les copolymdres transpolyisoprdne/- 
polycaprolatone . 

La piece de raccordement 5 est alors raise en 
place en faisant passer la partie tubulaire 5a d travers 

35 l 1 orifice buccal, la collerette 5b venant en appul sur 
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une face de la pi6ce P, qui sera denommfee par la suite 
face interne de la pidce P. 

On applique ensuite sur la face interne de la 
pi&ce P chaude une feuille de joint d'6tanch6it6 3 en 
5 mousse de polychlorure de vinyle auto- adhesive, pr6ala- 
blement d6coup6e grossi&rement & des dimensions sup6rieu- 
res & celles du patron en plastique transparent, perc6e 
d'un trou & 1 1 emplacement de l f orifice buccal rep6r6 sur 
le patron. Le joint auto-adh6sif est mis en place de 

10 fa$on & faire colncider les orifices buccaux. 

II est avantageux de choisir un joint tel que 
l'adh6sif pr6sente une bonne compatibility & chaud avec 
le mat&riau thermoformable. En outre, la pldce ayant 6t6 
chaufffee par immersion dans un bain d'eau, il est 

15 pr6f6rable de choisir un adhfesif apte d former un 
assemblage efficace en presence de traces d'eau subsis- 
tant apr&s le sfechage. 

En variante, le joint peut 6tre appliqu6 sur 
la surface interne de la coque aprfes la mise en forme de 

20 la place P. 

Suivant une autre variante, le joint peut 
n'Gtre appliqug qu'au niveau du pourtour de la pi&ce P 
ou encore §tre appliqufe ult6rieurement sur la coque 
formfee 1 pour enrober le bord de la coque. 

25 La pi6ce de mat6riau thermoformable P, munie 

de la pi&ce de raccordement 5 et recouverte sur sa face 
interne du joint 3 est appliqu6e sur le visage de 
l'utilisateur du c6t6 du joint 3, alors que sa tempera- 
ture est suffisamment &lev&e pour que le mat&riau soit 

30 formable, et a suffisamment baiss6 pour que 1 • application 
de la pi6ce & former sur le visage de l'utilisateur 
n'occasionne pas de brulure pour ce dernier. La piece P 
est positionnee de faqron 6 ce que son contour vienne 
colncider avec les structures osseuses rep£r6es pour 

35 tracer le patron. L 1 ensemble est mis en forme par 
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modelage de fagon d prendre l'empreinte du relief du 
visage du patient, de fagon a ce que la coque 1 epouse 
parf alternant la forme de la partie du visage du patient 
d61imit6e par le contour de la piece P. Le pourtour de 
5 la coque form6e 1, se divise en section A & D, telles que 
dfecrites pr6c6demment , qui correspondent aux sections G 
& J du contour de la pidce P plane. 

Au cours du modelage, on exerce une 16g6re 
traction sur la pi£ce de raccordement 5 dans la direction 

10 oppos6e au visage du patient pour entralner la zone 
p&ribuccale de la pidce P dans cette direction, de fagon 
& former ainsi une pro&ninence qui cr6e entre la bouche 
du patient et la surface interne du masque l'espace libre 
E. La forme concave de la collerette 5b de la pi£ce de 

15 raccordement 5 est tr6s avantageuse pour entrainer le 
matferiau assoupli sans risque de d6chirure tout en 
conf Grant & la pro6minence la concavity correspondante . 

De plus, cette traction permet d f int6grer la 
pl&ce de raccordement 5 dans la coque 1, la face interne 

20 de la collerette 5b et la face interne de la coque 1 
formant une surface continue. 

La forme en saillie 4 est 6galement r£alis6e 
au cours de I'opferation de modelage du matferiau plasti- 
que. La sonde S &tant amen&e en avant du visage du 

25 patient pour manager un espace libre entre la sonde et 
le menton, la partie de la pi6ce P situ&e au-dessous de 
1' orifice de raccordement 2 est model6e autour de la 
sonde. En pingant le mat6riau entre la sonde et le 
menton, la pidce est repliee sur elle-m&ne autour de la 

30 sonde et on exerce une pression suf f isamment forte pour 
que les surfaces de joint d'6tanch6it6 3 en regard 
viennent au contact 1 ' une de 1 1 autre . Le contact est 
maintenu pendant toute 1* operation de rnise en forme. 

La pi&ce formge est maintenue sur le visage 

35 de 1 'utilisateur jusqu'a sa rigidif ication par refroidis- 
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sement du materiau thermoformable. La dur6e totale de 
l f operation de mise en forme est d 1 environ 5 e 10 
minutes. 

Pendant les operations de modelage et de 
5 rigidification 1' orifice buccal est maintenu au niveau 
de la bouche du patient, lui assurant une prise d'air 
permanente lui permettant de respirer normalement. L' ori- 
fice buccal, muni de la piece de raccordement, peut 
6galement fetre utilise pour amener un raccord & oxygene 
10 et augmenter la fraction inspiratoire en oxygene (Fi0 2 ) 
au cours de I'etape de mise en forme. 

La cogue est ensuite retiree du visage du 
patient et l'on colle la pi6ce de raccordement & la 
surface interne de la coque 1. 

Pour effectuer le collage, on utilise de 
pr6f6rence un matferiau thermoformable classique. Avanta- 
geusement, la colle est appligu6e en exc6s sur la surface 
interne du masque sur et autour de la collerette de la 
pifece buccale de fapon & procurer £ cet endroit une 
surface interne r6guli6re sans asp6rit6s. 

On fixe ensuite les moyens de maintien en 
place sur le corps du masque ainsi fabrique. La bague & 
quatre crochets 6 est adapt6e sur la partie tubulaire 5a 
de la piece de raccordement et on attache £ chacun des 
25 quatre crochets 6a , 6b, 6c et 6d un des quatre brins 7a , 
7b, 7c et 7d d'un harnais de maintien en caoutchouc 7. 

Le masque ainsi fabrique est mis en place sur 
le visage du patient pour fournir un systeme de ventila- 
tion totalement etanche. 
30 En variante, on peut fabriquer un masque de 

ventilation facial pour un patient 6quip6 d'une sonde de 
faible diametre, telle qu'une sonde de Salem ou de Drip, 
reli6e d un orifice nasal ou buccal, dont la coque 
comporte au lieu de la saillie constituant une gaine 4, 
35 un orifice muni d'un passe- fil pour sonde en eiastomere 
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adapts sur ledit orifice pour recevoir la sonde. Le 
diam6tre int6rieur du passe-fil est calibr6 en fonction 
du diamgtre ext6rieur de la sonde pour assurer l'fetan- 
ch61t£ du contact. 
5 1/ or if ice peut fitre percfe sur la pi&ce P 

avant sa mise en forme, assouplie ou non, ou bien sur la 
coque 1 mise en forme par modelage et rigidififee. 

Bien que la pr6sente invention ait 6t6 
dfecrite plus pr6cis6ment dans le cas particulier de la 

10 ventilation m6canique de patients, notamment en r6anima- 
tion ou en assistance respiratoire, elle peut 6galement 
fitre exploit6e dans toutes les autres applications de la 
ventilation mfecanique. Par example, le masque facial tel 
que dfecrit pr6c6demraent peut §tre utilis6 par un pilote 

15 d 1 avion de chasse. Les configurations particulieres de 
la coque telles que des gaines en saillie ou des trous 
passe-f il peuvent alors Stre mises & profit pour incorpo- 
rer divers accessolres dans le masque de ventilation. 
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REVENDICATIQNS 

1* Masque de ventilation facial comprenant 
une coque rigide concave (1) munie d'un orifice de 
raccordement & un appareil de ventilation (2), caract6- 
5 risfe en ce que la forme de la coque rigide ( 1 ) est 
agenc6e pour contenir outre le nez et la bouche, la 
totality de la partie adjacente du visage dfefinie 
ext6rieurement par l'os malaire, l f 6caille de l'os 
temporal et le maxillaire inf6rieur, de mani6re & assurer 
10 un appui continu entre la surface interne de la coque et 
le relief osseux du visage en dessous du front. 

2. Masque de ventilation facial selon la 
revendication 1, caract6ris6 en ce que l f orifice de 
raccordement ( 2 ) est muni d ' une pi&ce de raccordement ( 5 ) 

15 poss6dant une partie tubulaire (5a), la partie tubulaire 
(5a) 6tant en saillie par rapport & la surface exteme 
de la coque (1). 

3. Masque de ventilation facial selon la 
revendication 2, caract6ris6 en ce que la pifece de 

20 raccordement (5) poss&de en outre & une des extr6mit6s 
de la partie tubulaire (5a) une collerette (5b) s'6ten- 
dant radlaiement autour de la partie tubulaire, en appui 
sur la surface interne de la coque (1). 

4. Masque de ventilation facial selon la 
25 revendication 3, caract6ris6 en ce que la collerette (5b) 

pr&sente une concavity orient6e dans le m&ne sens que la 
concavity de la coque (1), notamment possSde une forme 
de tronc de calotte sph&rique. 

5. Masque de ventilation facial selon l'une 
30 quelconque des revendications 1 £ 4, caract6ris6 en ce 

que la coque ( 1 ) presente une pro&ninence au niveau 
buccal, dans laquelle est m6nag& 1' orifice de raccorde- 
ment (2), telle que la bouche de 1 'utilisateur ne puisse 
pas fetre en contact avec la surface interne de la coque 
35 (1). 
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6. Masque de ventilation facial selon l'une 
quelconque des revendi cat ions 1 d 5, caract6ris6 en ce 
qu'il comprend sur tout ou partie de la surface interne 
de la coque (1), un joint d'6tanch6it6 (3), notamment en 

5 matgriau expanse. 

7. Masque de ventilation facial selon l'une 
quelconque des revendications 16 5, caract6ris6 en ce 
que la coque (1) comporte, au niveau de la partie 
centrale du maxillaire, une saillie (4) par rapport £ sa 

10 surface externa m6nageant une gaine interne, dont la 
surface interne est totalexnent gamie de joint d'fetan- 
chfeit6 (3) et d l'intferieur de laquelle ledit joint (3) 
est repli6 sur lui-m§me, les surfaces de joint en regard 
formant un contact hermit ique. 

15 8. Pi&ce de raccordement & un appareil de 

ventilation mfecanique pour masque de ventilation facial, 
selon la revendication 4, poss6dant une partie tubulaire 
(5a) et une collerette (5b) s r 6tendant radialement autour 
de ladite partie tubulaire, caract6ris6e en ce que la 

20 collerette (5b) est concave et tourne sa concavitfe & 
1' oppose de ladite partie tubulaire. 

9. Proc6d§ de fabrication d'un masque de 
ventilation facial caract£rls6 en ce que l'on forme la 
coque rigide concave (1) a partir d'un mat6riau pouvant 

25 6voluer entre une phase plastique et une phase rigide, 
par modelage dudit mat6riau dans sa phase plastique sur 
un moddle de visage humain en relief, tel qu'un manne- 
quin, de fagon d prendre I'empreinte du relief de l'os 
du nez, des os malaires, des fecailles teraporales et du 

30 maxillaire infferieur, puis rigidification dudit mat6riau 
en place sur le modele en relief. 

10. Proc§d6 selon la revendication 9, 
caracteris6 en ce qu'il comprend les Stapes successives 
de : 

35 (a) decoupe d'une piece dudit materiau aux dimensions du 
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module selon une forme s'Atalant sur la surface de la 
partie du visage dfelimitAe par 1'arSte nasale, les os 
malaires, les 6cailles temporales et le maxillaire 
infferieur, 

5 (b) mise en forme de ladite pi6ce, par modelage du 
raat6riau dans sa phase plastique sur le module en relief 
en prenant l'empreinte du relief des os pr£cit6s, et 
(c) rigidification du matSriau modfele, en place sur le 
mod&le, pour former la coque rigide (1), et 
10 (d) am6nagement d f un orifice de raccordement au niveau 
buccal (2), soit sur la pi&ce avant sa mise en forme, 
soit sur la coque rigidififee. 

11. Proc6d6 selon la revendication 9 ou 10, 
dans lequel ledit mat6riau est un matferiau thennof ormable 

15 A une temp6rature infferieure & 70 P C, la pidce d6coup6e 
de matAriau therraoformable Atant chauf f Ae A une tempera- 
ture permettant 1 1 assouplissement dudit matAriau dans sa 
phase plastique, prAalablement A l'Atape (b), la mise en 
forme de la piAce A l'Atape (b) comprenant le modelage 
du matAriau plastique sur le modAle et la rigidification 
de la coque formAe par ref roidissement en place sur le 
module. 

12. ProcAdA selon la revendication 11, dans 
lequel l'Atape (d) a lieu avant l'Atape (b), et le 

25 chauffage de la piAce de matAriau thermoformable est 
rAalisA entre l'Atape (a) et l'Atape (d). 

13. ProcAdA selon l'une quelconque des 
revendications 9 A 12 r dans lequel au cours de l'Atape 
(b), on amAnage une proAminence au niveau buccal sur la 
coque concave (1), en crAant un espace libre entre la 
zone du visage du module s'Atendant autour de la bouche 
et la piece de matAriau f ormable. 

14. ProcAdA selon l'une quelconque des 
revendications 9 A 13, comprenant en outre la mise en 

35 place d f un joint d'AtanchAitA notamment d'une mousse 
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auto-adh6sive, sur tout pu partie de la surface interne 
le la piece de materiau formable, avant ou apres l f 6tape 
(b). 

1 5 - Proc6d6 selon 1 1 une quelconque des 
5 revendications 9 4 14, pour la fabrication d'un masque 
pour un patient &quip& d'une sonde relive d un orifice 
nasal ou buccal, dans lequel au cours de l'&tape (b), on 
amfenage en bordure de la coque une saillie (4) par 
rapport d sa surface externe, m6nageant une gaine interne 

10 pour ladite sonde, en pingant la pi&ce formable autour 
de ladite sonde. 

16. Proc6d6 selon l'une quelconque des 
revendications 9 A 15, dans lequel on am6nage 1' or if ice 
de raccordement (2) sur la pidce avant l'6tape (b), puis 

15 on met en place une pidce de raccordement (5) comprenant 
une collerette, en plagant ladite collerette au contact 
d'une face de la pi6ce de matferiau correspondant d la 
surface interne de la coque (1), puis on proc&de & 
l'6tape de modelage (b). 

20 17. Proc6d6 selon l f une quelconque des 

revendications 9 A 16, caract6ris6 en ce que I'opferation 
de mise en forme £ l'€tape (b) est r6alisee par modelage 
directement sur le visage du patient. 
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